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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thudc béan theo don

USALUKAST®5/10

Montelukast 5/10 mg

THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim chira:
USALUKAST® 5

Montelukast (diwedi dang montelukast natri .........5 mg
Ta dwge: Microcrystalline  cellulose, Lactose
monohydrat,  Natri  croscarmellose,  Colloidal

anhydrous silica, Magnesi stearat, Opadry Il white,
Opadry Il pink.
USALUKAST® 10

Montelukast (diwedi dang montelukast natri .......10 mg
Ta duwge: Microerystalline  cellulose, Lactose
monohydrate,  Natri  croscarmellose,  Colloidal

anhydrous silica, Magnesi stearat, sunset yellow lake,
Opadry II pink.

Ma ATC: RO3DCO3

TINH CHAT

Duwege lire hoc
Montelukast 1a mot hoat chat ding qua dudng ubng
oin két v4i ai luc cao va co tinh chon loc ddi véi thy
thé CysLT, (uu tién dbi voi cac thu thé khac co tinh
duge 1y quan trong déi v6i dudng hé hap, nhu 1a thu
thé prostanoid, cholinergic, hay B-adrenergic).
Montelukast tic ché tac dong sinh Iy clia LTD; tai thu
thé CysLT, ma khong c6 bat ky tic dung chii vin nao.
Cysteinyl leukotriene (LTC4, LTDs, LTE4) la cac san
phdm ctia qua trinh chuyen hoa acid arachidonic va
dugc phong thich tir nhiéu loai té bao khac nhau, bao
gdém cac dudng bao va cac té bao bach cdu ai toan.
Cac eicosanoid nay gin két voi  thuy  thé
cysteinyl leukotriene (CysLT). Thu thé CysLT tuyp-1
(CysLT)) du‘cc tim thay trong dudng hé hip cua
ngudi (bao gdm cac co tron hd hap va cac dai thuc bao
trong dudng hé hip) va trén cac té bao tién viém khac
(bao gém cac té bao bach cau 4i toan va mot sb té bao
gbc dong tiy khac). Cac CysLT lién quan dén sinh ly
bénh hoc cua bénh hen suyén va viém mii di ung.
Trong bénh hen suyen cac tac dung thong qua trung
gian leukotriene bao gém phit né duong dan khi, co
that co tron, va cac hoat dong cua té bao bi thay doi
trong qua trinh viém. Trong viém mii di ung, cdc
CysLT dugc phéng thich tir niém mac miii sau khi tiép
xtic di nguyén trong ca cac phan (ng giai doan som va
giai doan mudn va lién quan dén cac triéu chimg cua
viém mii di (mg.

Duge dong hoc
Montelukast dugc hap thu nhanh qua dudng ubng.
Nguoi 16n udng mot vién nén bao phim 10 mg lac bung
doi, dat duge nong do dinh montelukast trung binh trong
huyét tuong (Cinax) sau 3 dén 4 gid (Tmax). Kha dung sinh
hoe qua dudng udng trung binh 1a 64%. Kha dung sinh
hoc va Cpax khong bi anh hudng boi bita dn sang thong
thuong.

Hon 99% montelukast gén v6i protein trong huyét
twong. Thé tich phan bd & trang thii on dinh cua
montelukast trung binh tir 8 dén 11 lit.

Montelukast duoc chuyén héa rong rdi. Trong cac
nghlen ciru voi liéu diéu tri, khong phat hién duoc
nong do cac chat chuyén hoa ciia montelukast & trang
thai 6n dinh & bénh nhin ngudi 16n va tré em. Cac
nghién ctu In vitro ding microsome ¢ gan ngudi cho
thdy CYP3A4, 2C8, va 2C9 déu lién quan dén chuyén
hoéa ctia montelukast.

Do thanh thai huyét tuong trung binh ciia montelukast
1a 45 mL/phut ¢ nhitng nguoi 16n khoe manh. Sau khi
udng mot lidu montelukast cé gin ddng vi phong xa,
86% hoat dong phong xa thu dugc trong phén trong 5
ngay va < 0,2% duoc tim thay trong nudc tiéu.

Thoi gian ban hiy trung binh trong huyét tuong ctia
montelukast trong khoang tir 2,7 dén 5,5 gid & nguoi
tré khoe manh. Dugc dong hoc cua montelukast gén
nhur tuyén tinh déi vai liéu uéng 1én dén 50 mg. Trong
thoi gian ding liéu montelukast 10 mg 1 lan trong
ngay khoang 14% hoat chat ban dau tich liy trong
huyét tuong.

Pi ¢6 bang chimg giam chuyén hoa ¢ bénh nhan suy
gan nhe dén vira va ¢ xo gan trén lam sang lam cho
dién tich dud¢i dudng cong (AUC) trung binh cua
montelukast cao hon 41% (Khoang tin cdy 90% = 7%,
85%) sau khi ding liéu don 10 mg. Sy thai trir cia
montelukast hoi kéo dai so voi thoi gian thai trir ¢
nhiing ngudi khoe manh (thai gian ban thai trung binh
7.4 gio).

CHI PINH

- Hen suyén: Montelukast duoc chi dinh dé phong ngira
va diéu tri lau dai bénh hen suyén cho ngudi 16n va tré
em tir 12 thang tudi tro 1én.

-Co that pz':-'e quan do van dong gang strc (EIB):
Montelukast dugc chi dinh dé phong ngira co that phé
quan do van dong gang stc (EIB) cho bénh nhén tir 6
tudi trér 1én.

-Viém miii di ung: Montelukast dugc chi dinh dé lam
giam cac tri¢u ching cta viém miui di ing theo mua
cho bénh nhan tir 2 tudi trd 1én, va viém mii di
{mg quanh ndm cho bénh nhén tir 6 thang tudi tré 1én.

LIEU LUQNG - CACH DUNG

Hen smén.' USALUKAS"[‘K"nén duge ding mot lan moi
ngdy vao budi t6i. Cac lieu dung dudi day da duoc
Khuyén nghi:

-D6i véi nguoi lIon & thanh thiéu nién > 15tuéi: 1 vién
10 mg.
-Péi véi bénh nhi tie 6 dén 14 tuoi: 1 vién 5 mg.

Co thit phé quan do vin dong ging B): nén
dimg mot liéu don USALUKAST * it nhat gio trude
khi van dong géng stic dé phong ngtra ¢ thit phé quan

»-



do ging strc. Céc liéu dung dudi day da dugc khuyén
nghi:
-Doi véi nguoi lom & thanh thiéu nién > 15tuéi: 1 vién
10 mg.
-Déi véi bénh nhi tir 6 dén 14 tuéi: 1 vién 5 mg.
Khéng nén udng thém mot lidu USALUKAST® trong
vong 24 gio khi da dung mét liéu trude d6. Bénh nhéan
da ding liéu hang ngay USALUKAST® cho mét chi
dinh khac (bao gom hen suyén man tinh) khéng nén
dung thém liéu dé phong ngtra EIB. Bénh nhan nén c6
san thudc chu vén B tic dung ngin dé dung trong
truong hop cap clu. D¢ an toan va hi¢u qua cua thude
trén bénh nhi dudi 6 tudi bi EIB chwa duoc xac dinh.
Liéu dung hang ngay cia USALUKAST® dé diéu tri
lau dai bénh hen suyén chua duoc xac dinh dé ngan
ngira dot cap cua EIB.
Viém miii di irng
USALUKAST® nén dugc diung mot lan mdi ngay dbi
voi viém mii di tmg. Hi¢u qua da dugc chimg minh doi
v6i viém mii di timg theo mua khi uéng montelukast vao
budi sang hay budi t6i khong lién quan dén bita an. Thoi
diém udng thuée c6 thé duge diéu chinh cho phi hop voi
nhu cau ctia bénh nhan.
Céc liéu dung dudi diy da duge khuyén nghi dé diéu
tri cac tri¢u chimg cua viém mdi di ing theo mua hay
viém miii di trng quanh nam:
-Déi voi nguoi lom & thanh thiéu nién > 15tuéi: 1 vién
10 mg.
-Déi véi bénh nhi tir 6 dén 14 tuéi: 1 vién 5 mg.
Hen suyén va Viém miii di teng
Bénh nhan bj hen suyén va viém miii di Gng chi nén
dung mét licu USALUKAST® mdi ngay vao budi toi.
-Doi véi nguesi lom & thanh thiéu nién > 15tuéi: 1 vién
10 mg.
-Déi voi bénh nhi tiv 6 dén 14 éi: 1 vién 5 mg.
CHONG CHI PINH
Quéa méin cam véi cac thanh phan cua thude.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)
Rét thwong giap, ADR > 1/10
Nhiém trimg vé nhiém ky sinh trimg: Nhiém tring
duong ho hap trén*.
Thwong gap, 1/10 <ADR < 1/100
Tiéu héa: Tiéu chay**, budn nén**, ndon**, dau bung,
kho tiéu.
Gan mat: Tang transaminases (ALT, AST) huyét
thanh.
Da va mo duoi da: Phat ban™**.
Todn thdn: SOt**
It gdip, 1/1000 < ADR < 1/100
Mién dich: Phan tng qua man bao gém phan (mg phan
V€.
Tém than: Gide mo bét thuong bao gdm 4c mong, mat
ngu, mong du, cau gat, lo léng, bdn chdn, kich dong
bao gém hanh vi gay han hay thu dich, trdim cam.
Than kinh: Chéng mit, budn ngu di cam/ giam cam
giac, co giat.

Hé-ho iy, Tong nfgiee v trumg tharChidy Wau éam!

Tiéu hoa: Kho miéng, kho tiéu.

Da vét mé duwéi da: BAm tim, ndi mé day, ngua.

Co xwong va mo lién két: Pau khop, dau co bao gdbm

chudt rat co bap.

Toan than: Suy nhuge, mét moi, kho chiu, phi né.
Hiém gap, 1/10,000 < ADR < 1/1,000

Mau va hé bach huyét: ting nguy co chay mau.

Tam than: Run.

Tim: Panh tréng nguc.

Da va mo dwoi da: Phu mach.
Rit hiém gip, ADR < 1/10,000

Mién dg‘f:’h.' ?u tham nhiém gan cua bach cau ai toan.

Tam than: Ao giac, cé suy nghi hoac hanh vi tu tir (kha
nang tu tu).

Hé hé hdp, long nguec va trung that: Hoi chimg Churg-

Strauss (CSS).

Gan mdgt: Viém gan (bao gom ton thuong gan r mat,

ton thuong té bao gan, va ton thuong gan kiéu hdn

hop).

Da va mé duwoi da: HE‘mg ban dang ndt, hong ban da
dang.

*Tdc dung phu nay rdat thuong gdp ¢ ca bénh nhdn
diung montelukast va bénh nhdn ding gia diwoc trong
cde thir nghiém lam sang.

** Tac dung phu nay thuong gdp o ca bénh nhan ding

montelukast va bénh nhan dimg gia dugc trong cdc thir ©

nghiém lam sang.

Thong bdo cho bdc si nhitng tdc dung bt lpi gap phii
khi ding thuoc.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Chua ¢6 co sé chirng minh montelukast c6 anh huéng
dén kha nang l4i xe va vin hanh may méc. Tuy nhién,
trong mot s it truong hop, bénh nhan da dugc bao cao
chéng mit hodc ngi ga. Do do, can than trong khi st
dung thude khi lai xe va van hanh may méc.

CANH BAO VA THAN TRONG

Montelukast khong dugc chi dinh dé cit con co thét
phé quan trong cac con hen cip. bao gom dot bing
phat con hen cap tinh. Nén khuyén bénh nhan chuan bi
san loai thude cap ctru thich hop.

Khéng nén thay thé dot ngdt cac loai corticosteroid dang
hit hay udng bang montelukast.

Nhitng bénh nhéan da dugc biét nhay cam véi aspirin nén
tranh dung tiép aspirin hay cac loai thudc khang viém
khong thu¢c nhom steroid trong thoi gian ubng
montelukast. Mac di montelukast hiéu qua trong viée cai
thi¢n chac nang thong khi ¢ nhitng bénh nhan hen duoc
ghi nhdn nhay cam véi aspirin, nhung n6 khong cho thay
rat ngan dap tmg co thit phé quan doi voi aspirin va cac
thuée khang viém khong thudc nhém steroid khéc &
nhiing bénh nhan hen nhay cam vai aspirin.
Céc tai bién tam than kinh da duocghi nhgh trén cac
bénh nhan ngudi 16n, thanh thiéu ni r¢ em dung
montelukast. Bénh nhan nén dugc hu'?ng din dé thong




béo cho bac si ké toa cua ho néu cac thay doi nay xay
ra. Béc si can danh gia can than céc nguy co va lgi ich
clia viée tiép tuc diéu tri voi montelukast néu cac tai
bién nay xay ra.

Bénh nhan hen dang diéu tri voi montelukast c6 thé
biéu hién tang bach cau ai toan toan than, doi khi co
cdc ddc diem lam sang cua viém mach mau phu hop
voi hoi chimg Churg-Strauss, mét tinh trang bénh ly
thuong duge dieu tri voi corticosteroid toan thén.
Nhirng truong hop nay doéi khi di kém vai giam lieu
corticosteroid uong. Cac bac si nén canh giac voi tang
bach cdu &i toan, phat ban quanh mach mau, céc triéu
ching ho hap xau di, cac bién chimg tim va/hay bénh
ly than kinh xuat hién trén nhiing bénh nhén cua ho.

Thoi ky mang thai
Khong ¢6 nhitng nghién ciru ddy du va c6 ddi chimg trén
phu nit mang thai. Chi nén ding montelukast cho phu ni
mang thai khi thue sy can thiet.

Thoi ky cho con bi
Chua biét montelukast c6 dugc bai tiét vao sita me hay
khéng. Do nhiéu thuoc duge bai tiét vao sita me, nén
than trong khi ding montelukast & ngudi me dang cho
con bu.

Sit dung cho tré em
D6 an toan va hiéu qua cua thude trén bénh nhi dudi 12
thang tuoi bi hen suyén, 6 thang bi viém miii di (ng
quanh nam va 6 tudi bi co that phé quan do gang stc
chua dugce xac dinh.

Suy gan
Khong can chinh liéu cho bénh nhan suy gan nhe dén
viia.

Suy than
Khong can chinh liéu cho bénh nhan suy than.

TUONG TAC THUOC

Khong can chinh liéu khi ding montelukast chung véi
theophyllin, prednison, prednisolon, thuéc udng ngira
thai, terfenadin, digoxin, warfarin, gemfibrozil,
itraconazol, hormon tuyén giap, thude an than gy ngu,
cac thude khang viém khong thudc nhém steroid,
benzodiazepin, thudc chéng sung huyét va cac thude
gdy cam ing enzym Cytochrome P450 (CYP).

QUA LIEU

Hién khéng c6 théng tin cu thé vé didu tri khi ding
qua liéu montelukast. Trong cic nghién ciru vé hen
man tinh, montelukast da dugc ding véi cac liéu mdi
ngay lén dén 200 mg/ngiy cho ngudi I6n trong 22 tuan
va cac nghién ciru ngan han véi lidu 1én dén 900 mg
mdi ngay cho bénh nhén trong khoang 1 tuan, khong
thdy c6 phan g phu quan trong trén lam sang. Trong
truong hop qua liéu, can ap dung cdc bién phap diéu
trl nang d& nhu loai bo cac chat chua hap thu duoc tur
bng tiéu hoa, theo doi 1am sang va bét dau diéu tri
nang d& néu can.

Pé c6 nhitng ghi nhan vé qua liéu cap tinh sau khi
thudc luu hanh va trén cac nghién ctru 1am sang véi
montelukast. Cac ghi nhin nay bao gdm & tré em va
ngudi 16n vaoi liéu cao dén 1000 mg. Cac phat hién
quan sat trén 14m sang va can 1am sang phi hop véi hd
sO vé an toan ¢ bénh nhan nguoi lon va tré em.

Khong 1 ¢6 thé loai montelukast ra bang tham phan
phtic mac hay chay thdn nhan tao hax ]lghox__l.g.

BAO QUAN: O nhiét do dudi 30°Gi ¥ank anh séng

tryre ti€p va noi am uot.  USA

TRINH BAY: Vi 10 vién. Hop 1 vi, 3 viva 10'vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir 11g€7uét.

Dé xa tam tay tré em
Doc kj huéng din si dung trieée khi ding
Néu can thém thong tin, xin héi y kién thay thubc
Thube miy chi ding theo don ciia bic st

San xuat va phan phdi boi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO US:A™
Khu Cong Nghiép Nhon Trach 3, xa Hiép Phudc, Huyén Nhon Trach, Tinh Pong au
PT: 0613 566205 Fax: 0613 566203
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